g. Fondazione Istituto G. Gighio di Cefali

FONDAZIONE ISTITUTO G. GIGLIO DI CEFALU
A2016/999U Cefaldt 13/10/2016

ACQUISIZIONE DI MANIFESTAZIONE DI INTERESSE A PARTECIPARE ALLA
PROCEDURA NEGOZIATA Al SENSI DELLA LETTERA b), DEL COMMA 2 DELL'ART. 36
DEL D.LGS. N.50/2016, PER LA FORNITURA DI DEFIBRILLATORI E RELATIVI
ELETTROCATETERI PER L'U.O. DI CARDIOLOGIA. INDAGINE DI MERCATO MEDIANTE
AVVISO PUBBLICO AI SENSI DEL COMMA 9 DELL’ART. 216, DEL D.LGS. N.50/2016.

CHIARIMENTI

A seguito di richiesta di chiarimenti da parte di un Operatore Economico riportiamo di seguito i
quesiti posti e le risposte di questa Fondazione:

Quesiton. 1 -

1) GARANZIA DI DURATA richiesta maggiore o uguale a 5 anni per tutte le tipologie di
dispositivi impiantabili previsti nel Capitolato Tecnico — Clinico: questa garanzia di durata ¢
indipendente dalla % di stimolazione erogata dal dispositivo?

Esempio: nel caso di un dispositivo CRT-D del Lotto 3 che per precise ragioni cliniche fosse
impiantato ad un paziente che richiede il 100% di stimolazione in entrambe le camere ventricolari,
qualora la sua durata fosse di soli 4 anni, il dispositivo verra valutato come conforme? Sara
necessaria la sostituzione a titolo gratuito del dispositivo?

Risposta della Fondazione - La garanzia si intende assolutamente indipendente dalla % di
stimolazione la quale pud anche essere del 100%. Pertanto in risposta all’esempio della ditta,
un defibrillatore con il 100 % di stimolazione e durata di 4 anni, dovra essere sostituito in
garanzia a carico della ditta fornitrice.

Quesiton. 2 -

2) GARANZIA DI DURATA richiesta in numero di shock non inferiore o uguale a n.5: il numero di
shock minimi richiesti coincide con I’intervallo di vita del dispositivo, ossia 5 shock in 5 anni?

Risposta della Fondazione - 1l numero di shock minimi richiesti & pari a 5 in 5 anni. In
particolare si evidenzia, come indicato nel capitolato, che il numero di shock minimi sono
indipendenti da eventuali shock inappropriati, pertanto, a titolo di esempio si esplicita che: se
prima dello scadere dei 5 anni viene meno la funzionalita del defibrillatore e sono stati erogati
n. 5 shock, di cui almeno 1 inappropriato, la ditta dovra sostituire il defibrillatore.

Quesiton. 3 -
3) E’ ammesso avvalersi del principio di equivalenza debitamente argomentato (dati bibliografici,
linee guida, ecc)?

Risposta della Fondazione — Fermo restando le opportune ¢ valide motivazioni documentate ¢
relativa accettazione da parte della commissione di valutazione, ¢ ammesso il principio di

equivalenza.
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